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力，Type I errorの挙動を数値的に評価し，各試験デザインの特徴を考察した． 
 解析回数を全4回とし，試験薬群と標準薬群の効果を共に10，プラセボ群の効果を5，各群共通の標準偏差を6.5と
仮定したもとで検討した結果，ルールAでの期待症例数はルールBと比べてわずかながら（最大９例）少なくなる傾向
がみられた．各群に等例数を割付け，非劣性マージンを2.5とする固定マージン法の場合，中間解析を行わない標準
的な固定標本デザインで検出力80%を確保するために必要な症例数は426例であるが，ルールAあるいはルールBの群逐
次デザインを用いることで症例数の軽減（最大38例）につながると考えられた．また，ルールAで固定マージン法を
用いた場合，中間解析時に分析感度が成立した際には，その時点でプラセボ群の集積を打ち切ることが可能となる．
このオプションを含めて期待症例数を算出すると371〜399例と症例数をより少なくできると考えられた．さらに，試
験途中で症例数の再計算を許容する群逐次デザインについて検討した結果，症例数を減らすことのみ考慮するデザイ
ンは，期待症例数は少なくなるものの，試験全体の検出力は低下する可能性があるため，適切な選択肢ではないこと
 が示唆された． 
 これらの結果は仮定した条件下で得られたものであることに注意が必要であるが，本研究により，ルールA,B下で
の群逐次デザインは，標準的な固定標本デザインと比べて少ない症例数で早期に試験薬の効果を検証できる可能性を
有することが示されたと考える．ただし，想定される試験薬の効果や検証したい仮説に応じて評価方法を検討し，意
思決定ルールや棄却限界値の組み合わせ，各群の割付比などを設定する必要があり，症例数の再計算を行う場合は計
画時より症例数を増やすことを念頭に計画し，再計算の時期も慎重に検討する必要があると考えられた．これらの成
果は，より効率的な臨床試験計画の参考となり，少ない患者負担でよりよい医薬品を医療現場に提供することに多大
な貢献が期待される． 
 以上より，本論文は博士（保健学）の学位授与に値するものと考える． 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
